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This invention is a device and method for treating 
myocardial infarction by selectively heating the infarct scar to 
reduce the size of the scar tissue area (18) by shrinking the 
tissue in the heart (10), stiffen the floppy portion of the scar 
tissue, reduce the ventricular systolic wall tension, and increase 
the overall pumping efficiency of the infarcted heart (10) by 
eliminating a ventricular aneurysm, if present. The heat can be 
applied to, or induced in, the infarct scar. Force can also be 
applied to assist the reduction of the size of the scar (18) using 
the device of the present invention which has a heating element 
(24), and a scissor-like clamp (26) for squeezing two portions 
of the infarct scar together. 
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DEVICE FOR THE TREATMENT OF DVFARCTED TISSUE 
AND METHOD OF USING THE DEVICE 

FIELD OF THE INVENTION 
The present invention is related generally to the modification of heart tissue for 
the treatment of myocardial infarction. 

BACKGROUND OF THE INVENTION 
As is well known, the heart has four chambers for receiving and pumping 
blood to various parts of the body. During normal operation of the heart, oxygen- 
poor blood returning from the body enters the right atrium. The right atrium fills 
with blood and eventually contracts to expel the blood through the tricuspid valve to 
the right ventricle. Contraction of the right ventricle ejects the blood in a pulse-like 
manner into the pulmonary artery and each lung. The oxygenated blood leaves the 
lungs through the pulmonary veins and fills the left atrium. The left atrium fills with 
blood and eventually contracts to expel the blood through the mitral valve to the left 
ventricle. Contraction of the left ventricle forces blood through the aorta to 
eventually deliver the oxygenated blood to the rest of the body. 

Myocardial infarction (i.e., heart attack) can result in congestive heart failure. 
Congestive heart failure is a condition wherein the heart can not pump enough blood. 
When patients have a heart attack, part of the circulation to the heart wall muscle is 
lost usually do to a blood clot which dislodges from a larger artery and obstructs a 
coronary artery. If the clot is not dissolved within about 3 to 4 hours, the muscle 
which lost its blood supply necroses and subsequently becomes a scar. The scarred 
muscle is not contractile, therefore it does not contribute, to the pumping ability of 
the heart. In addition, the scarred muscle is elastic (i.e., floppy) which further 
reduces the efficiency of the heart because a portion of the force created by the 
remaining healthy muscle bulges out the scarred tissue (i.e., ventricular aneurysm) 
instead of pumping the blood out of the heart. 
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Congestive heart failure is generally treated with lots of rest, a low-salt diet, 
and medications such as A.C.E. inhibitors, digitalis, vasodilators and diuretics. In 
some myocardial infarction instances, the scarred muscle is cut out of the heart and 
the remaining portions of the heart are sutured (i.e., aneurysmectomy). In limited 
circumstances a heart transplant may be performed. 

Collagen-containing tissue is ubiquitous in the human body and makes up a 
substantial portion of the scar. Collagen demonstrates several unique characteristics 
not found in other tissues. Intennolecular cross links provide collagen-containing 
tissue with unique physical properties of high tensile strength and substantial 
elasticity. A property of collagen is shrinkage of collagen fibers when elevated in 
temperature. This molecular response to temperature elevation is believed to be the 
result of rupture of the collagen stabilizing cross links and immediate contraction of 
the collagen fibers to about one-third of their original linear dimension or the result of 
a change in the hydration of the tissue. Another property of collagen is that the 
caliber of the individual fibers increases greatly, over four fold, without changing the 
structural integrity of the connective tissue. 

There has been discussion in the existing literature regarding alteration of 
collagen-containing tissue in different parts of the body. One known technique for 
effective use of this knowledge of the properties of collagen is through the use of 
infrared laser energy to effect tissue heating. The use of infrared laser energy as a 
corneal collagen shrinking tool of the eye has been described and relates to laser 
keratoplasty, as set forth in U.S. Patent No. 4,976,709. The importance of 
controlling the localization, timing and intensity of laser energy delivery is recognized 
as paramount in providing the desired soft tissue shrinkage effects without creating 
excessive damage to the surrounding non-target tissues. Another known technique of 
altering collagen is described in U.S. Patent No. 5,458,596 to treat joints. U.S. 
Patent No. 5,437,664 describes using a catheter for venous occlusion and coagulation 
of blood. 

Thermal destruction (i.e., ablation) of problematic myocardial tissue (i.e., 
arrhythmogenic focus) is a therapeutic procedure used with increasing frequency for 
the treatment of cardiac arrhythmias (e.g., ventricular tachycardia) as described in 
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-U.S. Patent No. 5,246,438. The treatment of cardiac arrhythmias involves treating 
electrically problematic but otherwise healthy tissue. As a result one goal of ablation 
is to localize the heat as much as possible so as to restrict the ablation to only the 
problematic healthy tissue. 

5 

SUMMARY OF THE INVENTION 
The present invention provides a device and method for treating infarct scar 
tissue of a mammalian heart by selectively heating the infarct scar to reduce the size 
of the scar tissue surface area, increase the cross-section of the scar tissue, stiffen the 

10 floppy portion of the scar tissue, reduce the ventricular systolic wall tension, and 
increase the overall pumping efficiency of the infarcted heart by eliminating the 
ventricular aneurysm, if present. The present invention preferably does not affect the 
healthy heart tissue or ablate the infarcted tissue. Furthermore, preferably the present 
invention diffuses the heat over the infarcted area. 

15 The method is similar to an annealing process wherein the scar tissue 

undergoes heating and then is allowed to cool slowly. The heat can be applied to or 
induced in the infarct scar. Force can also be applied in accordance with the present 
invention to assist the reduction of the size of the scar. Generally speaking, besides 
reducing the surface area of the scarred tissue, the present invention alters the 

20 material properties of the infarct scar such as making it stiff er and less elastic. 

In one aspect of the invention, there is provided an apparatus for heating an 
infarct scar in a heart having a heating element having a projection for piercing the 
scar and a mechanism for squeezing at least two portions of the scar toward each 
other. 

25 In another aspect of the invention, there is provided a method for treating an 

infarct scar in a heart including the step of energizing a heating element to raise the 
temperature of the infarct scar to a temperature sufficient to reduce the surface area of 
the infarct scar. 

In yet another aspect of the invention, there is provided a method for training a 
30 person to perform a method for treating an infarct scar in a heart including the steps 
of demonstrating or instructing how to do the following step of energizing a heating 
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-element to raise the temperature of the infarct scar to a temperature sufficient to 
reduce the surface area of the infarct scar. 

In still another aspect of the invention, there is provided a modified 
mammalian heart having a contracted infarct scar tissue portion diminished in its 
surface area and stiffened. 

In yet another aspect of the invention there is provided a method for treating 
an infarct scar in a heart including the step of energizing a heating element to raise 
the temperature of the infarct scar to a temperature sufficient to reduce the ventricular 
systolic wall tension. 


BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS 
As used herein, like reference numerals will designate similar elements in the 
various embodiments of the present invention wherein: 

FIG. 1 is a mammalian heart with electrodes inserted in an infarcted area; 
15 FIG. 2 is a mammalian heart with a radio-frequency heating element in contact 

with the infarcted area; 

FIG. 3 is a front view of a device for heating and squeezing portions of the 
infarcted area together; 

FIG. 4 is a side view of the device of FIG. 3; and 
20 FIG. 5 is a top view of the device of FIG. 2 during treatment of the infarcted 

area. 


DETAILED DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENTS 

The present invention provides a device and method for altering the material 

i 

25 properties of collagen-containing infarcted tissue in a patient's heart. There also is 
provided a method of training a person to perform a method for treating an infarct 
scar in a mammalian heart. The invention is used to accurately control the 
inducement of heat or application of heat within a specific thermal range, and deliver 
thermal energy to the collagen-containing infarcted tissue to reduce the size of the scar 

30 tissue area by shrinking the infarcted tissue in the heart and stiffening the floppy 

portion of the scar tissue without ablating the tissue. As a result, the overall pumping 


WO 98/26738 


PCT/US97/22140 


-5- 

-efficiency of the infarcted heart is increased. Likewise, a modified mammalian heart 
having a contracted infarct scar tissue portion diminished in its surface area and 
reduced ventricular systolic wall tension results. 

Referring initially to FIG. 1, there is illustrated a heart 10 having an infarcted 
region or portion 12. The infarcted portion 12 of the heart can be accessed with 
conventional open chest surgery or with arthroscopic techniques. A positive electrode 
14 and negative electrode 16 are inserted in a portion of the infarcted portion 12 to 
induce resistive heating in the infarct scar in the desired treatment area 18 when 
energy is applied across the electrodes. Alternatively, the positive and negative 
electrodes can be placed in contact with the infarcted scar. The positive and negative 
electrodes function as a heating element as they are energized to raise the temperature 
of the scar in the desired treatment area 18 to a temperature sufficient to reduce the 
surface area of the scar without ablating the scar tissue or damaging the healthy tissue 
surrounding the infarcted portion 12. The term "heating element" as used herein 
encompasses elements that apply energy thereby inducing heat in the tissue as well as 
to elements that apply heat to the tissue. In a preferred embodiment, the scar is 
heated to a temperature in the range of about 40 degrees Celsius to about 75 degrees 
Celsius, more preferably about 60 degrees Celsius to about 65 degrees Celsius. After 
the desired treatment area 18 has been heated, it is allowed to cool. Energy is no 
longer applied after there has been sufficient shrinkage of the scar tissue. Sufficient 
shrinkage may be detected visually, mechanically, echocardiograhically, 
ventriculographically with x-ray, fluoroscopically or with appropriate feed back 
variables, such as impedance monitoring, temperature monitoring, or any other 
suitable method. The electrodes or heating element can then be moved to another 
portion of the infarcted portion 12 for treatment. It is believed, without being limited 
to a particular theory, that as the infarct scar is heated the collagen fibers straighten 
then as the collagen fibers cool they re-entwine or refold around each other becoming 
shorter, tighter, thicker, stronger, stiffer, or some combination of these qualities. 

The method is contemplated to be used with any suitable appliance for 
applying radiant energy, thermal energy, or to otherwise heat the infarcted tissue and 
reduce the area of the infarcted tissue. For example, a radio-frequency generator 20 
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-and heating element applicator 22 can be used (FIG. 2). When the heating element 24 
of the applicator 22 is positioned at the desired treatment site, the radio-frequency 
generator 20 is activated to provide suitable energy, preferably at a selected frequency 
in the range of 10 megahertz to 1000 megahertz, to heat the scar tissue to a 
temperature sufficient to reduce the surface area of the scar without ablating the scar 
tissue or damaging the healthy tissue surrounding the infarcted area 12. Preferably, 
the emitted energy is converted within the scar tissue into heat in the range of about 
40 degrees Celsius to about 75 degrees Celsius, more preferably in the range of about 
60 degrees Celsius to about 65 degrees Celsius. The radio-frequency energy is 
preferably applied at low power levels (e.g., 1 to 20 watts). Suitable radio-frequency 
power sources are readily commercially available. In one embodiment, the radio- 
frequency generator 20 has a single channel, delivering approximately 1 to 20 watts of 
energy and possessing continuous delivery capability. 

The heating element 24 of the applicator 22, as shown in FIG. 2, operates as a 
unipolar electrode. An outer electrode (not shown) having a much larger surface area 
than the heating element 24 is placed on the outer surface of the patient's body. For 
example, an external metal mesh or solid plate is placed on the skin. Both electrodes 
are connected to radio-frequency generator 20 which produces an electric field at a 
high frequency within the patient's body. Because the surface area of the heating 
element 24 is much smaller than that of the outer electrode, the density of the high 
frequency electric field is much higher around the heating element. The electric field 
reaches its highest density between the two electrodes in the region near the heating 
element 24. The increased density of the field around the heating element 24 
produces localized heating of the scar tissue in the treatment area 18. Alternatively, 
two electrodes can be placed on the scar and energized in a bipolar fashion. 

Referring to FIGS. 3-5, another embodiment for a heating device is shown. 
The heating device of FIGS. 3-5 is comprised of a scissor-like clamp 26 having 
crossing arms 28 and 30 which are connected by pin 32 near the mid-point of the 
arms. At the proximal end of arms 28 and 30 are handles 34 and 36, respectively, 
and at their distal ends 38 and 40, respectively, a plurality of protrusions 42 spaced 
along elongated members 44 and 46, respectively. An optional releasable lock 48 is 
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located between arms 28 and 30. Likewise, an optional fixed force spring can be 
located between the arms. Attached to arm 28 is a positive electrode 50 and attached 
to arm 30 is negative electrode 52. Each of the arms 28 and 30 are free to rotate 
about pin 32 and are electrically isolated from each other such that when a potential is 
5 applied between the electrodes 50 and 52 there is no short between the arms. 

The clamp 26 is used by a surgeon (or an individual demonstrating) to squeeze 
and shrink a portion of the area of the infarct scar tissue 12. (Likewise, an individual 
can instruct a surgeon on how to accomplish the method of the present invention with 
the clamp 26 or other embodiments disclosed herein.) The surgeon grabs (or pierces 

10 the scar tissue with the protrusions 42, if present) and squeezes the two portions of 
the scar tissue toward each other by actuating the clamp with the handles 34 and 36 
(FIG. 5). The protrusions 42 when present are conductive elements. The positive 
and negative electrodes are then energized by the surgeon to function as a heating 
element to raise the temperature of the scar in the desired treatment area 18 to a 

15 temperature sufficient to reduce the surface area of the scar without ablating the scar 
tissue or damaging the healthy tissue surrounding the infarcted portion 12. The 
protrusions can be used to treat endocardial, sub-endoeardial and transmural infarcted 
areas. The protrusions can have insulated proximal portions such that the distal 
portions are used to treat endocardial infarcted areas. Alternatively, die protrusions 

20 can have insulated distal portions such that the proximal portions are used to treat sub- 
endocardial infarcted areas. The protrusions can be uninsulated to treat transmural 
infarcted areas. Likewise, only a portion of a side of a protrusion may be insulated. 

The clamp 26 is beneficial in applying force to the infarcted tissue to assist in 
the shrinking process. The releasable lock 48 or fixed force spring can be used to 

25 preset the distance which the two portions of the scar are going to be moved toward 
each other. Alternatively, the releasable lock can be used to hold the two portions 
steady at a given distance during the heating process. The elongated members 44 and 
46 are generally not brought close together so that a larger area of the scar can be 
treated. Generally, the elongated members 44 and 46 are actuated toward each other 

30 so as to apply a relatively small amount of force to assist the shrinking process. The 
clamp 26 illustrated in FIGS. 3-5 utilizes resistive heating of the scar tissue, but it is 
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-also within the scope of the invention that a radio-frequency generator and electrodes, 
as well as other means to be described below, can be utilized. 

The heating element of any of the embodiments can be made to provide 
protection against overheating of the scar tissue. Techniques, for example 
5 temperature monitoring or electrical characteristic monitoring (e.g., impedance), can 
be utilized in a system which shuts down the application of energy to the heating 
element to avoid ablating the tissue or damaging healthy tissue. The surgeon can, if 
desired, override the feedback control system. A microprocessor can be included and 
incorporated into the feedback control system to switch the power on and off, as well 

10 as modulate the power. The microprocessor can serve as a controller to watch the 
temperature and modulate the power in order to avoid over-heating of the tissue. The 
heating element can be synchronized with the ECG so that the heart wall is in 
diastole. Furthermore, the system can include auditory or visual feedback indicators 
for signalling when shrinkage, temperature, or other variables arc occurring and also 

15 when any have reached or exceeded desired conditions. 

It is to be understood that other forms of energy, in addition to those discussed 
above, such as microwaves, ultrasound, and light (either coherent or incoherent 
sources) can be used, and that the thermal energy generated from a hot fluid element 
(e.g., liquids, gases, combinations of liquids and gases, etc.), a curie point element, 

20 or similar elements can be used as well. Heating element 42 in accordance with any 
of the embodiments can be a number of different materials including but not limited to 
conductive polymer, stainless steel, platinum, or other noble metals. 

While several particular embodiments of the invention have been illustrated 
and described, it will be apparent that various modifications can be made without 

25 departing from the spirit and scope of the invention. Accordingly, it is not intended 
that the invention be limited, except as by the appended claims. 
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Olaims : 

1. An apparatus for heating an infarct scar in a heart, comprising: 
a heating element; and 

means for contacting and squeezing at least two portions of a same 
surface of the scar toward each other. 

2. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises 
electrodes for heating the scar. 

3. The apparatus of Claim 1 further comprising a radio frequency 
generator for energizing the heating element. 

4. The apparatus of Claim 1 further comprising a projection for piercing 
the scar. 

5. The apparatus of Claim 4 wherein the projection comprises a plurality 
of conductive elements. 

6. The apparatus of Claim 4 wherein a portion of the projection is 
insulated. 

7. The apparatus of Claim 1 wherein the means for contacting and 
squeezing comprises a scissor-like clamp. 

8. The apparatus of Claim 7 wherein the scissor-like clamp further 
comprises a releasable lock. 

9. The apparatus of Claim 7 wherein the scissor-like clamp further 
comprises a fixed force spring. 
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10. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises 
microwave means for heating the infarct scar. 

11. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises 
ultrasound means for heating the infarct scar. 

12. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises light 
means for heating the infarct scar. 

13. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises a hot 
fluid element. 

14. The apparatus of Claim 1 wherein the heating element comprises a 
unipolar electrode. 

15. The apparatus of Claim 1 further comprising means for synchronizing 
the heating element with the ECG. 

16. The apparatus of Claim 1 further comprising a feedback indicator. 

17. The apparatus of Claim 16 wherein the feedback indicator is an 
auditory signal. 

18. The apparatus of Claim 16 wherein the feedback indicator is a visual 

signal. 

19. The apparatus of Claim 16 wherein the feedback indicator is indicative 
of shrinkage. 

20. The apparatus of Claim 16 wherein the feedback indicator is indicative 
of temperature. 
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21. The apparatus of Claim 16 wherein the feedback indicator is indicative 
of electrical characteristics. 

22. A method for treating an infarct scar in a heart, comprising the step of: 
energizing a heating element to raise the temperature of the infarct scar 

to a temperature sufficient to reduce the surface area of the infarct scar. 

23. The method of Claim 22 further comprising the step of: 
squeezing at least two portions of the infarct scar toward each other. 


24. The method of Claim 22 further comprising the steps of: 
piercing the scar; and 

squeezing at least two portions of the scar toward each other. 

25. The method of Claim 22 further comprising the steps of: 

providing an apparatus having a heating element having a projection for 
piercing the scar and means for squeezing at least two portions of the scar toward 
each other; 

piercing the scar; and 

squeezing at least two portions of the scar toward each other. 


26. The method of Claim 22 wherein the heating element is energized by 
applying radio frequency energy. 

27. The method of Claim 22 wherein the heating element is energized by 
resistive heating. 

28. The method of Claim 22 wherein the scar is energized to a temperature 
in the range of about 40 degrees Celsius to about 75 degrees Celsius. 
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29. A method for training a person to perform a method for treating an 
infarct scar in a heart, comprising the step of: 

demonstrating or instructing the performance of the following step of: 
energizing a heating element to raise the temperature of the infarct scar 
to a temperature sufficient to reduce the surface area of the infarct scar. 

30. The method of Claim 29 further comprising the step of: 
squeezing at least two portions of the infarct scar toward each other. 

The method of Claim 29 further comprising demonstrating or 
the performance of the following steps of: 
piercing the scar; and 

squeezing at least two portions of the scar toward each other. 

32. The method of Claim 29 further comprising the steps of: 

providing an apparatus having a heating element having a projection for 
piercing the scar and means for squeezing at least two portions of the scar toward 
each other; and 

demonstrating or instructing the performance of the following steps of: 
piercing the scar; and 

squeezing at least two portions of the scar toward each other. 

33. The method of Claim 29 wherein the heating element is energized by 
applying radio frequency energy. 

34. The method of Claim 29 wherein the heating element is energized by 
resistive heating. 

35. The method of Claim 29 wherein the scar is energized to a temperature 
in the range of about 40 degrees Celsius to about 75 degrees Celsius. 


31. 

instructing 
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36. A modified mammalian heart having a contracted infarct scar tissue 
portion diminished in its surface area. 

37. A method for treating an infarct scar in a heart, comprising the step of: 
energizing a heating element to raise the temperature of the infarct scar 

to a temperature sufficient to reduce the ventricular systolic wall tension. 
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(57) Abstract 


The invention relates to a bag (2) with flexible 
walls for at least partially enveloping a heart (1). 
The bag is meant to surround at least part of a 
heart (1) and counteract distension of the heart (1) 
which can be caused by an inflammatory illness of 
the cardiac muscle, e.g. a virus infection, or in an 
autoimmune process. Use of this bag (2) makes it 
possible to avoid heart transplants in many cases. 


(57) Zi 


Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung 
eines Herzens (1), wobei die Wandung des 
Beutels (2) nachgiebig ist. Der Beutel ist dazu 
bestimmt, wenigstens einen Teil eines Herzens 
(1) zu umschliefien und einer tJberdehnung 
s Herzens (1) entgegenzuwirken, die ihre 
Ursache in einer entzQndlichen Erkrankung des 
Herzmuskels, zB. einer Virusinfektion oder in 
einem AutoimmunprozeB, haben kann. Durch die 
Anwendung des Beutels (2) lassen sich in vielen 
Fallen Herztransplantationen vermeiden. 
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Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung 
eines Herzens 

Die Erfindung betrifft einen Beutel zur wenigstens 
teilweisen Umfassung eines Herzens. 

Entziindliche Erkrankungen des Herzmuskels sowohl 
durch Virusinfektionen als auch durch Autoimmunprozesse 
5 konnen dazu fuhren, da£ sich das Herzvolumen vergro- 

Sert. Geschieht dies iiber ein kritisches Ma£ hinaus, so 
kommt es zu einer progredienten Herzdilatation, die 
durch das Laplace ' sche Gesetz zu erklaren ist. Mit der 
Vergrofcerung des Volumens des durch die linke Herzkam- 

10 mer gebildeten Hohlkorpers nehmen die Spannungen in der 
Wand dieses Hohlkorpers zu. Dies fuhrt zu einer Uber- 
beanspruchung der Muskelf ibrillen und zum Verlassen des 
idealen Dehnungsbereiches der Muskelf ibrillen. Im Sta- 
dium dieser Uberdehnung verbleibt in der Regel ein 

15 Restvolumen im Herzen. Die Muskelf ibrillen mussen nun 
gegen eine primar hohere Wandspannung anarbeiten, was 
zu ihrer weiteren Dehnung fuhrt. Hierdurch entsteht ein 
Circulus vitiosus, der zu einer zunehmenden Uberdehnung 
des Herzens mit daraus folgender Herzinsuf f izienz 

2 0 fuhrt. 

Es ist zwar grundsatzlich moglich, diese Entwick- 
lung in fruhen Stadien durch medikamentose Senkung der 
Vorlast durch ACE-Hemmer zu behandeln, jedoch ist das 
nicht immer erfolgreich. Aufierdem wird haufig wegen 
25 zunachst geringer klinischer Auswirkungen der Zustand 
erst dann bemerkt, wenn ein kritisches Mate bereits 
uberschritten ist. Als mogliche Behandlung steht dann 
oft nur noch die Herztransplantation zur Verfugung. 
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Durch DE 295 17 393 Ul ist ein Beutel der im Ober- 
begriff des Anspruchs 1 genannten Art bekannt, der 
nicht dehnbar ist und durch den eine Dilatation des 
Myokards durch den enddiastolischen Druck vermieden 
werden soil. Dieser bekannte Beutel vermeidet zwar eine 
Uberdehnung der Wandung des Herzens, jedoch entfaltet 
er diese Wirkung schlagartig, wenn das Volumen des Her- 
zens das von dem Beutel umschlossene Volumen erreicht. 
Diese schlagartige Wirkung wirkt sich nachteilig auf 
das Herz aus. Aufterdem kann es zur Bildung von Falten 
in dem Beutel kommen, wenn das Volumen des Herzens 
kleiner ist als das Volumen, das durch die Abmessung 
des Beutels vorgegegen ist. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen 
Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung eines Her- 
zens zu schaffen, der einer Uberdehnung des Herzens 
entgegenwirkt , ohne daft dies in seiner Funktion bein- 
trachtigt wird. 

Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe wird 
durch die im Kennzeichen des Anspruchs 1 angegebene 
Lehre gelost . 

Der Grundgedanke der Erfindung besteht darin, die 
Spannungen in der Wandung des vor allem durch die linke 
Herzkammer gebildeten Hohlkorpers teilweise aufzunehmen 
und so die Muskelf ibrillen zu entlasten. Diese allge- 
meine Wirkung allein kann bereits dazu fiihren, daft eine 
Vergrofterung des Herzvolumens uber ein kritisches Maft 
vermieden wird. Der erf indungsgemafte Beutel hat somit 
eine unterstutzende Wirkung. 

Die erfindungsgemafte Nachgiebigkeit des Beutels 
kann in verschiedener Weise ausgebildet sein. Eine ein- 
fachste Form besteht darin, daft der Beutel im wesentli- 
chen unabhangig von seiner Dehnung immer die gleiche 
Kraft auf das Herz ausiibt, so daft dieses unabhangig von 
seinem Volumen immer mit im wesentlichen gleicher Span- 
nung entlastet ist. Eine andere zweckmaftige Aus- 
fuhrungsform der Erfindung besteht darin, daft die Wan- 
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dung des Beutels elastisch ist, so da£ die von ihm aus- 
geubte Spannung und damit Entlastung des Herzens mit 
zunehmendem Volumen groSer wird. Die Dehnungscharakte- 
ristik kann dabei einen je nach der gewunschten Entla- 
stung unterschiedlichen Verlauf haben. Zweckmafcig ist 
es z.B., da£ die Elastizitat der Wandung des Beutels 
mit zunehmender Dehnung abnimmt, urn so der spezifischen 
Spannung in der Wandung des Herzens Rechnung zu tragen. 
Auch ist es vorteilhaft, wenn die Dehnung einen Grenz- 
wert hat, bei dessen Erreichen eine weitere VergroSe- 
rung des Herzens nicht mehr erfolgen kann. Im Gegensatz 
zu dem bekannten Beutel wird dieser Grenzwert aufgrund 
der erfindungsgemafcen Nachgiebigkeit des Beutels nicht 
schlagartig, sondern allmahlich erreicht, so dafi stofc- 
artige Wirkungen des Beutels ausgeschlossen sind. Der 
Grenzwert des Beutels sollte zweckmafcigerweise bei ei- 
nem Volumen des Beutels liegen, der dem Volumen des 
Herzens in der Phase maximaler diastolischer Fullung 
entspricht. Insgesamt gesehen kann also durch die Art 
der Nachgiebigkeit und des Verlauf s der Dehnungskurve 
des Beutels die durch den Beutel bewirkte Entlastung 
der Muskelfibrillen bestimmt und angepaSt werden. 

Zur Anbringung des erf indungsgemaJSen Beutels kann 
auf thorakoskopischem Wege der Herzbeutel eroffnet und 
dann der erf indungsgema£e Beutel uber den Herzmuskel 
gezogen werden. Dies erfolgt zweckmaSigerweise etwa bis 
zum Anulus fibrosus, also der Klappenebene , wo der Beu- 
tel fixiert wird. 

GemaS einer Weiterbildung der Erfindung ist das 
Volumen des Beutels im ungedehnten Zustand kleiner als 
das Volumen des Herzens in der Phase minimaler Fullung. 
Dadurch ist sichergestellt , daS der Beutel in alien 
Dehnungsphasen am Herzen anliegt. 

Ist gema£ einer Ausf uhrungsf orm der Erfindung die 
Wandung des Beutels elastisch und hat dabei die Dehnung 
einen Grenzwert, so ist es vorteilhaft, wenn der Beutel 
elastisches und unelastisches Material aufweist. Das 
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elastische Material kann dabei den Dehnungsverlauf be- 
st immen, wahrend das unelastische Material den Grenz- 
wert der Dehnung bestimmen kann. Zur praktischen Durch- 
fuhrung dieser Ausf uhrungsf orm ist es zweckma£ig, wenn 
das elastische Material aus Folie oder einem Gewebe 
Oder Gewirke aus Faden besteht, in die bzw. in das Fa- 
den aus im wesentlichen unelastischem Material eingela- 
gert sind. Die Faden aus im wesentlichen unelastischem 
Material sind zweckmaSigerweise langsbeweglich in der 
Folie bzw. dem Gewebe oder Gewirke eingelagert. 

Besonders vorteilhaft ist es bei dieser Ausfuh- 
rungsform, dafc die Faden aus im wesentlichen unelasti- 
schem Material abschnittweise aus dem Beutel herausge- 
fuhrt und so in der Lange durch abschnittweises Ver- 
knoten einstellbar und Volumen und/oder Form des Beu- 
tels dem Volumen und/oder der Form des Beutels bei ma- 
ximaler diastolischer Fullung angepafit werden. Die Fa- 
den aus im wesentlichen unelastischem Material erstrek- 
ken sich dabei zweckmafcigerweise von dem Rand der Off- 
nung des Beutels zu einer im wesentlichen gegenuberlie- 
genden Spitze des Beutels. Im Bereich der Spitze des 
Beutels konnen die Faden dann aus diesem herausgefuhrt 
sein. 

Bei der Ausf uhrungsf orm, bei der die elastische 
Dehnung des Beutels einen Grenzwert hat, ist es zweck- 
maSig, wenn der Beutel aus einem Gewebe oder Gewirke 
aus Faden besteht, die nicht dehnbar, jedoch biegsam 
und quer zu ihrer Langsausdehnung gekrauselt, insbeson- 
dere wellenformig und/oder zickzackf ormig verformt 
sind. Durch die Art der Verformung lafit sich der Deh- 
nungsverlauf und der Grenzwert bestimmen. 

Die Wandung des Beutels besteht zweckmaSigerweise 
aus vorzugsweise thermoplastischem Kunststoff, der eine 
einfache Verformung und Anpassung der Form des Beutels 
an die Form des Herzens ermoglicht, oder aus biologi- 
schem Material, fur das sich besonders gut denaturier- 
tes Rinderpericard eignet. 


WO 98/58598 


PCT/EP98/03619 


- 5 - 

Urn die Durchlassigkeit fur Gas, insbesondere Sau- 
erstoff, und fur Flussigkeit zu erreichen, ist die Wan- 
dung des erf indungsgemafien Beutels zweckmaSigerweise 
als Netz ausgebildet. Dieses kann in zweckmaSiger Weise 
aus of fenporigem Schaumstoff , beispielsweise Silikon- 
schaumstoff , bestehen. Ein solcher Schaumstoff ist in 
der Lage, fur eine sehr gleichmafiige und schonende Auf- 
bringung des Druckes auf den Herzmuskel zu sorgen. Aus- 
serdem hat ein solcher Schaumstoff die Fahigkeit, ein 
Gleitmittel aufzunehmen, beispielsweise serose Flussig- 
keit, so daS eine gute Gleitf ahigkeit zwischen Beutel 
und Pericard besteht. Das Gleitmittel ist zweckmafciger- 
weise ein biologisches Gleitmittel, wozu sich besonders 
gut eine gentechnisch hergestellte Hyaluronsaure eig- 
net. Durch die vorherige Einbringung eines Gleitmittels 
in den Schaumstoff ist eine gute Gleitf ahigkeit von 
Anfang an gegeben, wodurch eine primare, sich selbst 
verstarkende Reizung des Pericards vermieden ist. 

Besteht die Wandung des Beutels erf indungsgemaS 
aus einem Netz, so kann dies in zweckmafciger Weise 
durch eine mit Durchbruchen versehene Folie gebildet 
sein. Eine solche Folie ist in der Lage, grofcflachig 
den Druck des Beutels auf das Herz zu iibertragen. 

Das die Wandung des erf indungsgemafcen Beutels bil- 
dende Netz kann auch aus einem Gewebe oder Gewirke be- 
stehen. Auf diese Weise ist das Dehnungsverhalten des 
Beutels in weiten Grenzen den jeweiligen Gegebenheiten 
anzupassen. 

Ganz gleich, ob das die Wandung des Beutels bil- 
dende Netz aus Folie, einem Gewirke oder einem Gewebe 
besteht, immer ist es zweckma£ig, zusatzlich eine Be- 
schichtung mit of fenporigem Schaumstoff vorzusehen, der 
eine gleichmafcige Ubertragung der Krafte gewahrleistet 
und aufcerdem in der Lage ist, ein Gleitmittel aufzuneh- 
men. 

Nimmt die Elastizitat der Wandung des Beutels mit 
zunehmender Dehnung ab oder hat die Dehnung einen 
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Grenzwert, so besteht eine besonders zweckmaSige Aus- 
fuhrungsform der Erfindung darin, daS der Beutel aus 
zwei Arten von Faden oder Fasern aus Kunststoff be- 
steht, von denen die eine Art eine hdhere, vorzugsweise 
wesentlich hohere Verf ormungstemperatur als die andere 
Art hat und wobei die eine Art elastisch und die andere 
Art demgegemiber weniger, vorzugsweise wesentlich weni- 
ger elastisch ist. Bei Verwendung derart unterschiedli- 
cher Fasern ist es moglich, die Form des Beutels durch 
thermoplastische Verformung bei einer Temperatur zu 
erreichen, bei der das weniger oder nicht elastische 
Material bei einer vorgegebenen Verf ormungstemperatur 
bleibend verformt wird, nicht jedoch das elastischere 
Material. Das weniger oder nicht elastische Material 
bestimmt so die maximale Ausdehnung des Beutels, wah- 
rend das elastische und nicht bleibend verformte Mate- 
rial unterhalb der maximalen, durch das weniger oder 
nicht elastische Material bestimmten Form einengende 
Krafte auf das Herz ausubt, 

Der fur die Herstellung des Beutels verwendete 
Kunststoff ist gemafi einer Weiterbildung der Erfindung 
thermoplastisch. Dies hat den Vorteil, da& der Beutel 
nicht nur einfach in eine vorgef ertigte Form gebracht 
werden kann, vielmehr ist es auch moglich, den Beutel 
vor oder wahrend der Operation zu formen oder seine 
Form zu andern, urn ihn so den vorgef undenen Dimensionen 
des zu umschliefcenden Teiles des Herzens anzupassen. 

GemaS einer Weiterbildung der Erfindung besteht 
der Schaumstoff aus Silikon. 

Der Erfindung liegt auch die Aufgabe zugrunde, ein 
Verfahren zur Herstellung eines Beutels gemag Anspruch 
1 anzugeben. Die Losung dieser Aufgabe besteht darin, 
daiS ein Formkorper in Form des zu umfassenden Teiles 
des Herzens hergestellt und eine gas- und/oder flussig- 
keitsdurchlassige Folie oder ein Netz oder Gewirke aus 
thermoplastischem Kunststoff unter Anwendung von Warme 
iiber die Form gezogen wird. 
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Die Form des Formkorpers wird zweckmaSigerweise 
dadurch erzeugt oder bestimmt, da& die Form des zu um- 
schliefienden Herzens abgebildet und anhand dieser Ab- 
bildung der Formkorper erzeugt wird. Die Abbildung kann 
5 in beliebiger Weise, z.B. durch Rontgen- oder computer- 
tomograf ische Abbildung erfolgen. 

Anhand der Zeichnung soil die Erfindung naher er- 
lautert werden. 

Fig. 1 zeigt ein erstes Ausf uhrungsbei spiel der 
10 Erfindung, 


15 Die Zeichnung zeigt schematisch ein Herz 1, das 

teilweise von einem Beutel 2 umfa£t ist, dessen Wandung 
aus einem Netz 3 besteht. Der Beutel 2 erstreckt sich 
bis in den Bereich des Anulus fibrosus, also der Klap- 
penebene, und ist dort entlang einer Abschluftkante 4 am 

20 Herzmuskel fixiert, was in der Zeichnung nicht darge- 

stellt ist. Das Netz 3 besteht aus elastisch nachgiebi- 
gen Faden. Das Volumen des Beutels 2 ist im ungedehnten 
Zustand kleiner als das Volumen des Herzens 1 in der 
Phase minimaler Fullung. Dadurch ist sichergestellt , 

25 da£ in alien Dehnungsphasen das Netz an der Wandung des 
Herzens 1 anliegt. 

Fig. 2 zeigt eine zweite Ausf uhrungs form der Er- 
findung, die eine Abwandlung der Ausfiihrungsf orm gemaS 
Fig. 1 darstellt. Gleiche oder sich entsprechende Teile 

30 sind mit gleichen Bezugszif f em versehen. Der Unter- 

schied besteht darin, da£ Faden 5 von der Abschlufckante 
4 zu einem zentralen Punkt 6 zusammenlauf en, wahrend 
Faden 7 im wesentlichen in Umf angsrichtung verlaufen. 
An Kreuzungspunkten 8 sind die Faden 5 und 7 mitein- 

35 ander verbunden, und zwar entweder durch Verschwei&ung, 
Verklebung oder durch Eintauchen des gesamten Beutels 2 
in eine Masse, beispielsweise Schaummaterial , und nach- 


Fig. 2 


zeigt ein zweites Ausfuhrungsbeispiel 
der Erfindung und 

zeigt ein drittes Ausfuhrungsbeispiel 
der Erfindung. 


Fig. 3 
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tragliches Verfestigen desselben. 

Fig. 3 zeigt ein Ausfuhrungsbei spiel eines Beutels 
9, der aus einem Gewirke von Faden 10 besteht, die von 
einer AbschluSkante 11 zu einem zentralen Punkt 12 ver- 
laufen und dort mit ihren Enden 13 herausgefuhrt sind, 
die nach Applikation des Beutels 9 in gewunschter Weise 
straf fgezogen und miteinander verknotet werden konnen, 
urn so den Beutel 9 der Form und dem Volumen des Herzens 
1 anzupassen. 
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Patentanspruche 

1. Beutel (2) zur wenigstens teilweisen Umfassung eines 
Herzens (1), dadurch gekennzeichnet, da£ die Wandung 
des Beutels (2) nachgiebig ist. 

2. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafc 
die Wandung des Beutels (2) elastisch ist. 

3. Beutel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dafc 
die Elastizitat der Wandung des Beutels (2) mit zuneh- 
mender Dehnung abnimmt . 

4. Beutel nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, da£ 
die Dehnung einen Grenzwert hat. 

5. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, da£ 
der Grenzwert bei einem Volumen des Beutels liegt, der 
dem Volumen des Herzens in der Phase maximaler diasto- 
lischer Fullung entspricht. 

6. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da£ 
das Volumen des Beutels im gedehnten Zustand hochstens 
dem Volumen des Herzens in der Phase minimaler systo- 
lischer Fullung entspricht. 

7. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafc 
der Beutel elastisches und unelastisches Material auf- 
weist. 

8. Beutel nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, da£ 

das elastische Material aus Folie oder einem Gewebe 
Oder Gewirke aus Faden besteht, in die bzw. in das Fa- 
den aus im wesent lichen unelastischem Material eingela- 
gert sind. 
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9. Beutel nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daS 
die Faden aus im wesentlichen unelastischem Material 
langsbeweglich in der Folie bzw. dem Gewebe oder Ge- 
wirke eingelagert sind. 

10. Beutel nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, da£ 
die Faden aus im wesentlichen unelastischem Material 
abschnittweise aus dem Beutel herausgefuhrt und so in 
der Lange durch abschnittweises Verknoten einstellbar 
und Volumen und/oder Form des Beutel s dem Volumen 
und/oder der Form des Herzens bei maximaler diastoli- 
scher Fullung anpaSbar sind. 

11. Beutel nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 
daS sich die Faden aus im wesentlichen unelastischem 
Material von dem Rand der Offnung des Beutels zu einer 
im wesentlichen gegenuberliegenden Spitze des Beutels 
erstrecken. 


12. Beutel nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 

dafc die Faden im Bereich der Spitze des Beutels aus 
diesem herausgefuhrt sind. 

13. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafi 
der Beutel aus einer Folie, einem Gewebe oder Gewirke 
besteht, das eine Faltung, Krauselung, Plissierung oder 
dergleichen aufweist. 


14. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daS 
der Beutel aus einem Gewebe oder Gewirke aus Faden be- 
steht, die nicht dehnbar, jedoch biegsam und quer zu 
ihrer Langsausdehnung gekrauselt, insbesondere wellen- 
und/oder zickzackf ormig verformt sind. 

15. Beutel nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, 
da£ die Krauselung thermisch fixiert ist. 
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16. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafc 
der Beutel aus einem Gewirke besteht und da£ die Faden 
des Gewirkes nicht dehnbar, jedoch biegsam sind. 

17. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafc 
die Wandung des Beutels (2) aus Kunststoff oder biolo- 
gischem Material besteht. 

18. Beutel nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, 
daS das biologische Material denaturiertes Rinderperi- 
card ist. 

19. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS 
die Wandung als Netz (3) ausgebildet ist. 

20. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, 
daS das Netz (3) aus offenporigem Schaumstoff besteht. 

21. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, 
da£ das Netz (3) aus einer mit Durchbruchen versehenen 
Folie besteht. 

22. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, 
dafc das Netz (3) aus einem Gewebe oder Gewirke besteht. 

23. Beutel nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekenn- 
zeichnet, da£ die Folie bzw. das Gewebe oder Gewirke 
mit offenporigem Schaumstoff beschichtet ist. 

24. Beutel nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeich- 
net, dafc der Beutel (2) aus zwei Arten von Faden oder 
Fasern aus thermoplastischem Material besteht, von de- 
nen die eine Art eine hohere, vorzugsweise wesentlich 
hohere Verf ormungstemperatur als die andere Art hat und 
wobei die eine Art elastisch und die andere Art dem- 
gegenuber weniger, vorzugsweise wesentlich weniger ela- 
stisch ist. 
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25. Beutel nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, 
daS der Kunststoff thermoplastisch ist. 

26. Beutel nach Anspruch 20 oder 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS der Schaumstoff aus Silikon besteht . 

27. Beutel nach Anspruch 20 oder 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS der Schaumstoff ein Gleitmittel aufweist. 

28. Beutel nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, 
da£ das Gleitmittel ein biologisches Gleitmittel ist. 

29. Beutel nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, 
da£ das Gleitmittel gentechnisch hergestellt ist. 

30. Beutel nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, 
daS das gentechnisch hergestellte Gleitmittel Hyaluron- 
saure ist. 

31. Verfahren zur Herstellung eines Beutels gemafc An- 
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, da£ ein Formkorper in 
Form des zu umfassenden Teiles des Herzens hergestellt 
und eine gas- und/oder f lussigkeitsdurchlassige Folie 
oder ein Netz oder Gewirke aus thermoplastischem Kunst- 
stoff unter Anwendung von Warme uber die Form gezogen 
und geformt wird. 


32. Verfahren nach Anspruch 31, dadurch gekennzeichnet, 
da£ die Form des zu umschlieSenden Herzens abgebildet 
und anhand dieser Abbildung der Formkorper erzeugt 
wird. 


33. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da£ 

die Wandung des Beutels aus Polytetraf luorethylen, ins- 
besondere aus offenporigem Schaum aus Polytetraf luor- 
ethylen besteht. 
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